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Abstract 


PCT No. PCT/EP94/00168 Sec. 371 Date Sep. 21, 1995 Sec. 102(e) Date Sep. 21, 1995 PCT Filed Jan. 22, 
1994 PCT Pub. No. W094/17754 PCT Pub. Date Aug. 18. 1994A stent, which has an easier and better 
bendability and higher flexibility than known stents, has several meander paths (2,2a,2b,2c) successively 
arranged in the axial direction (A) and extending over its circumference (U), and between axially facing 
areas (3,3a,3*a,3b), interconnected by connecting areas (4,4a,4b,4c), of the meander paths (2,2a,2b.2c) in 
the circumferential direction (U) there are at least two facing, non-interconnected areas (3,3a,3'a,3b) of each 
meander path (2,2a, 2b,2c). 
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@ Implantierbarer Katheter 

(§) Die Erfindung schlagt einen implantierbaren Katheter vor, 
dor eine leichtere und bessere Biegsamkeit und hohere 
Flexlbilrtfit aufweist als bekannte Katheter, was dadurch 
erreicht wind, daS er mehrere in Achsnchtung (A) hinterein- 
ander angeordnete, sich Oberseinen Umfang (U) erstrecken- 
de Maanderbahnan [2, 2a, 2b, 2c) aufwefst, da6 in Umfangs- 
richtung (U) zwischan einander zugewandten, durch Verbtn- 
dungsabschnitte (4, 4a, 4b, 4c) miteinandar varbundanen 
Bareichen (3. 3a, 3'a, 3b) dar Maanderbahnan (2, 2a. 2b, 2c) * 
mindestens jew^ils zwel nicht miteinandar verbundene, 
einander zugewandte Berelche (3, 3a, 3*8, 3b) jeder Maan- 
derbahn (2, 2a, 2b, 2c) angeondnat sind. 
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Beschreibung es bci etnem Katheter der Fall w^re, bei deni s&mtUche * 

einander zugewandten, benachbarten Bereiche zweier 
Die Erfindung betrifft eincn implantierbaren Kathc- benachbarter M&anderbabnen fest miteinander verbun- 
ter. sind. Hierdurch wird nicht nur eine h5here Flexibili- 

Derartige in einen Korperhohlraum, ein GefaB oder 5 tat erreicht, sondem es wird iosbesondere auch erreicht, 
dergleichen einbringbare, implantierbare Katheter war- daB bei Biegungen unter Einwirkung achssenkrechter 
den auch als Stents bezeichnet Sie kdnnen aus Kunst> Krafte keine Querschnittsdeformation ofolgL 
stoff Oder aus inertem Metall. wie Stahl oder Nickel-Ti- Ein ^esentlicher Vorteil der Erfindung liegt darin, 
tan-Legieningen, bestehen. Derartige Katheter werdcn dafi eine hohe Biegefahigkeit erreicht wird chne mehr- 
beispielsweise zur Erweiterung des Harnleiters im Pro- 10 lagige Materialkreuzungspunkte, wie dies bei Gestrik- 
statabereich bei benigner Prostata-Hyperplasie (BPH) ken, Geflechten usw. der Fall isL Dadurch, dafi solche 
oder aber auch in verkalkten BlutgefiSen zur Erweite- Materialkreuzungspunkte fehlen, erfolgt ein besseres 
rung und Off enhaltung derselben eingesetzt Derartige Einwachsen des erflndungsgemafien Stents ins Gewebe. 
Katheter weisen Materialbereiche und Zwischenraume Weiter wird hierdurch die Gefahr des Auftretens von 
zwischen diesen auf. Hierdurch karm ein Umwachsen 15 Thrombosen, insbesondere im vaskularen Bereich, we- 
des Katheters durch das Wandungsgewebe des offenge- sentlich reduziert bzw. praktisch ausgeschlossen. 
haltenen Organs erfolgen. Katheter kdnnen spiralig In bevorzugter Ausgestaltung kann dabei vorgesehen 
oder in Form einer schraubenfOrraig gewundenen Wen- sein, dafi die Verbindungsabschnitte in axialer Richtung 
del ausgebildet sein; sie kOnnen aus gewebtem oder aufeinanderfolgender Maanderbahnen in Umfangsrich- 
gesthcktem Draht- oder Kunststoffmaterial bestehen. 20 tung versetzt zueinander angeordnet sind, wobei insbe- 
Derartige Katheter kdnnen Gedachtnis- oder Memory- sondere die Verbindungsabschnitte urn eine haibe Ma- 
Eigensc^aften aufweisen, wie sie beispielsweise bei be- anderpehode in Umfangsrichtung versetzt angeordnet 
stimmten Mickel-Tltan-Legierungen (Nitinol) gegeben sind. Hierdurch wird die envflnschte Axialfestigkeit bei- 
sind. behalten bzw. errekht 

Ein Problem bei derartigen Kathetem ist ihre be- 25 Die Maanderbahnen kOnnen in vielfaitiger Weise aus- 
schrankte Biegefahigkeit, insbesondere beim Einfahren gebildet sein. So sehen bevorzugte Ausgestaltungen 
durch enge Organ e, wie BlutgefaOe, an den Ort, an dem vor, daB die Maanderbahnen zickzackfdrmig (mit Spit- 
eine Erweiterung vorgcnommen werden kann. £s be- zen) ausgebildet sind, daB die Maanderbahnen sinusfdr- 
steht die Gefahr, dafi bei einer Biegung des Katheters mig ausgebildet sind oder auch da£ die Maanderbahnen 
durch Einwirken achssenkrechter Krafte der Katheter 30 ovalfdrmig ausgebildet sindL Weitere bevorzugte Aus- 
in der Mitte praktisch einknickt, indem sein Quer- gestaltungen der Erfindung sehen vor, daB einander zu- 
schnittsbereich in Richtung^der einwirkenden Krafte re- gewandte Bereiche der Maanderbahnen in Achsrich- 
duziert, senkrecht hierzu lind zu ihrer Achsrichtung tung fluchten und/oder dafi die Breite der Verbindungs- 
aber erweitert wird. Dies kann das Einfflhren erschwe- bereiche in Umfangsrichtung nicht grdfier als die Breite 
ren tmd aufierdem zu Beschadigungen des umgebenden 35 der Schenkel der Maanderbahnen ist 
Gewebes fflhren, insbesondere wenn der Katheter in Weitere VorteOe und Merkmale der Erfindung erge- 
einem Biegungsbereich des Gefafies oder dergleichen ben sich aus den Ansprflchen und aus der nachfoigenden 
eingesetzt werden soil Die Katheter sind relativ steif Beschreibtmg; in der der erfindungsgemaBe implantier- 
und unflexibeL Dies gilt insbesondere fQr Katheter mit bare Katheter unter Bezugnahme auf die Zeichnung im 
rautenfdrmiger Struktur. die beispielsweise aus Nickel- 40 einzelnen erlautert ist Dabei zeigt: 
Utan-Blech durch Schneiden hergestcUt sind und Ge- Fig. 1 euie bevorzugte Ausgestaltung des erfmdungs- 
dachtniseigenschaften auf weisen. gemafien unplantierbaren Katheters in seiner Tieftem- 

Der Erfmdung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ei- peratur oder Einbringkonfiguradon; 
nen implantierbaren Katheter zu schaf f en, der eine hohe Rg. 2 den Katheter der Fig. 1 m seiner Hochtempera- 
Biegcflexibilitat bei achssenkrecht einwirkenden Kraf- 45 tur-oder Positionierkonfiguration; 
ten aufweist und insbesondere keinen Deformationen Fig. 3 eine schematische Darstellung eines in Lings- 
seiner Kontur unterliegt, insbesondere bei Biegungen richtung an seinen SchweiBstellen aufgetrennten und 
keine Querschnittsanderungenerleidet flach ausgelegtcn Katheters zur besseren Verdeutli- 

ErfindungsgemaB wird die genannte Aufgabe durch chung der Vcrbindung der in Achsrichtung hintereinan- 
einen implantierbaren Katheter gcldstweicherdadurch 50 der angeordneten, zickzackfOrmigen Maanderbahnen; 
gekennzeichnet ist, dafi er mehrere in Achsrichttmg hin- und 

tereinander angeordnete. sidi tlber seinen Umfang er- Fig. 4 ein zur Herstellung ernes erfindungsgemaOen 
streckende Maanderbahnen aufweist, dafi in Umfangs- Katheters vorgesehenes Schlitzblech. 
richtung zwischen einander zugewandten, durch Ver- Der erfindungsgemafie Katheter 1 weist in der darge- 
bindungsabschnitte miteinander vcrbundenen Berei- 55 stclltcn AusfOhrungsform cine grunds&tzlich zylindri- 
chcn der Maanderbahnen mindestens jcweils zwei nicht sche Form auf, wobei die Aufienkontur des Katheters in 
miteinander verbundenc, einander zugewandte Berei- der Fig. 2 durch gestrichelte Lim'en S angcdeutet ist 
che jeder Maanderbahn angeordnet sind. Statt einer zylindrischen Ausgestaltung kann der Ka- 

Dadurch, dafi bei einem derartigen Katheter mit meh- theter 1 auch konus- oder doppelkonusfOrmige oder 
reren in Achsrichtung hintereinander angeordneten, eo aber kegelstumpff6rmige sowie andere Konturen auf- 
fiber den Umfang bin maanderfdrmig gef iihrten Materi- weisen. Auf jedcn Fall weist er eine Symmetrieachse A 
albahnen einander zugewandte bzw, aufeinander zu ge- auf, die die Achsrichtung bestimrat Weiterhin ist die 
richtete benachbarte Bereiche zweier benachbarter Umfangsrichtung durch den Pfeil U angcdeutet 
Maanderbahnen nicht in jedem Fallc miteinander ver- Der crfindimgsgcmaOe Katheter 1 besteht wie insbe- 
bunden sind, sondem zwischen miteinander verbun- es sondere aus den Fig. 2 und 3 deuthch wird, aus einer 
denen derartigen Bereichen in Umfangsrichtung hin Reihe von in Achsrichtung A hintereinander angeordne- 
mindestens jeweils zwei nicht verbundene Bereiche vor- ten Maanderbahnen 2, 2a, 2b. In Umfangsrichtxmg sind 
gesehen sind, wird eine hdhere Flexibiiitat erreicht, als die Maanderbahnen 2, 2a, 2b derart angeordnet, daB 
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jeweils einander zugewandte, benachbarte Spitzenbe- 
reiche 3, 3a bzw. 3'a, 3b von jeweils nebeneinander an- 
geordneten Mfianderbahnen 2, 2a, 2b in Acbsrichtung 
fluchten. 

Den Pi^. 2 und 2a ist ebenfalls deutlich zu entnehmen, 
daB nicht sSmtliche einander zugewandten, benachbar- 
ten Spitzenberciche 3, 3a, 3'a, 3b der Maanderbahnen 2, 
2a, 2b durch Verbindungsbereicbe 4, 4a, 4b, 4c» 4d mit- 
einander verbunden sind, sondern zwischen derartigen 
Verbindungsbereichen 4 bis 4d zweier benachbarter i 
Maanderbahnen 2, 2a jeweUs in Unifangrichtung meh- 
rere Lticken 5, 5', 5a, 5b, 5b' usw. angeordnet sind Hier- 
durch wird eine hohe FlexibilitSt des erfindungsgema- 
Oen ixnplantierbaren ICatheters oder Stents erreicht Es 
wird insbesondere erreicht, daB der Katheter 1 bei Bie- u 
gung senkrecht zu seiner L^ngsachse A und damit Bie- 
gung der Lfingsachse A selbst nicht im Mittelbereich 
derart einJuiickt, daB er seine im Querschnitt im wesent- 
hchen kreisformige Kontur verliert und in Einwirkrich* 
tung der Krfifte in der Mitte flachgediiickt und senk- 20 
recht zur Einwirkungsrichtung der Krifte etwa in der 
Mitte seiner Lfingserstreckung verbreitert wird, wie 
dies bei herkomraiichen Kathetem der Fall ist, bei de- 
nen samtliche einander zugewandten, benachbarten 
Spitzenbereiche 3, 3a etc nebeneinander verlaufender 25 
Mftanderwindungen durch Verbindungsbereicbe 4, 4a 
eta fest verbunden sind. 

Die Verbindungsbereicbe 4, 4a.. . sind einstOckig mit 
den sonstigen Teilen des Katheters, insbesondere den 
Mfianderbahnen %2a... und deren jeweils einander be- 30 
nachbarten Bereichen 3, 3a ausgebildet 

Der Fig. 1 ist zu entriehmen, dafi die zwischen den 
Schenkeln der Maanderbahnen 2, 2a etc. in der Hoch- 
temperaturstellung ausgebOdeten, im wesentlichen rau- 
tenformigen Freiraume in der NiedertemperatursteJ- 35 
lung sich zu Schlitzen verjungen und die Schenkel der 
Maanderbahnen 2. . . im wesentlichen parallel zueinan- 
der verlaufen. 

Der Fig. 3 ist darOber hinaus zu entnehmen, daB die 
Starke der Verbindungsbereicbe 4, 4a, 4b, 4c in Um- 40 
fangsrichtung nicht grCOer ist als die Stfirke der einzel- 
nen Schenkel der Mfianderbahnen 2; 2a,. . . ^ 
Die Bereicfae 7, 7' bzw. 7a, 7a' sind SchweiBbereiche^ \ 
die In geschlossener Stellung des in Fig: 3 dargestellten 
Katheters durch ScbweiBverbindungen miteinander 45 
verbunden sind. 

Die Fig. 4 zeigt ein schon geschlitztes Blech, aus dem 
ein erfindungsgemaBer Katheter hergestellt wird. 

Der erfindungsgemfiBe Katheter besteht aus einer 
Nickel-Tltan-Legierung, wie aus NitinoL In einem flfi- 50 
chigen Blech werdeo die DurchbrQche oder Schlitze 1 1, 
wie sie in der Fig. 4 dargestellt sind, derart erzeugt, daB 
in Umfangsrichtung U benachbarte Schlitze jeweils et- 
wa um die Hfilfte ihrer Lfinge in Acbsrichtung A ver- 
setzt sind. Im Mittelbereich jedes Schlitzes 11 ist dieser 55 
mit einer Erweitening 12 versehen, so daB das die Er- 
weiterung 12 in Umfangsrichtung begrenzende Materi- 
al etwa auf die Breite der zwischen den Schlitzen seibst 
verbliebenen Materialbestande reduziert wird Die Ab- 
schnitte 13 bilden spater, wenn sic stehengelassen wer- 60 
den, die Verbindungsabschnitte 4, 4a etc, oder es wer- 
den in ihren Bereichen, wenn die Abschnitte 13 entfemt 
werden, die Frei- oder Zwischenrfiume 5, 5a etc ge- 
schaffen. 

Nach dem Herstellen des Bieches in der in Fig. 4 er- 65 
sichtlichen Form werden die Abschnitte 13 zunfichst 
sfimtlich stehengelassen. Lediglich Imks wurde in der 
Fig. 4 angedeutet, wie spfiter, d. h. nach Herstellen des 
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Stents, wie er m den Fig. 1 und 2 dargestellt ist, hier die 
Trennungen zur Schaffung der Zwischenrfiume 5 er- 
zeugt werden. 

Das in der Fig. 4 dargcsteDte Blech wird zu einem 
5 Zylinder gebogen, so daB die beiden Rfinder 14, 15 sich 
beruhren. Es werden dann an den SchweiBpunkten 7, 7' 
die VerschweiBungen vorgenonunen, wodurch zunachst 
ein Katheter in seiner Tiefteraperaturstellung entspre- 
chend der Fig. 1 entsteht AnschlieBend erfolgt eine 

0 Warmebehandlung, um dem so beschaffenen Rohkathe- 
ter seine Gedachtniseigenschaften (Memory-Eigen- 
schaften) zu verleihen, so daO er nach Temperaturerho- 
hung fiber eine vorgegebene Umgebungstemperatur, 
die unterhalb der Kfirpertemperatur des menschlichen 

1 Korpers liegt, sich in seine Hochtemperaturstellung ent- 
sprechend der Fig. 2 aufweiten kann. 

Nachdem der Rohkatheter derart hergestellt und 
warmebehandeh wurde, werden dann Brucken 13 in der 
gewfinschten Weise entfernt, so daB die Verbindungsbe- 
reicbe Oder Stege 4, 4a etc bzw. Freiraume 5, 5', 5a etc 
gebiJdet werden. wie dies oben beschrieben wurde. In 
der Fig. 3 sind zwischen zwei in Umfangsrichtung auf- 
einanderfolgenden Verbindungsbereichen oder Stegen 
4, 4a jeweils zwei Freiraume 5 benachbarter, einander 
zugewandter Bereiche 3, 3a der Maanderwindungen 2, 
2a geschaffen worden. Die Abstfinde zwischen den Ver- 
bindungsbereichen 4 in Umfangsrichtung kdnnen auch 
groBer gewfihlt werden; in der Kegel sollten mindestens 
zwei Fireibereiche 5 zwischen zwei in Umfangsrichtung 
aufeinanderfolgenden Stegen 4 vorgesehen sein. 

Durch die Erfindung wird insgesamt ein hochflexibler 
Stent geschaffen, der sfimtlichen Biegungen ohne jegli- 
che Beeintrfichtigung folgen kann. 

Patentansprflche 

1. Implantierbarer Katheter, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB er mehrere in Acbsrichtung (A) bin- 
tereinander angeordnete, sich fiber seinen Umfang 
(U) erstreckende Mfianderbahnen (2, 2a, 2b, 2c) auf- 
weist, daB in Umfangsrichtung (U) zwischen einan- 
der zugewandten. durch Verbindungsabschnitte (4, 
4a, 4b, 4c) miteinander verbundenen Bereichen (3, 
3a, 3'a, 3b) der Mfianderbahnen (% 2a, 2b, 2c) minde- 
stens jeweils zwei nicht miteinander verbundene, 
einander zugewandte Bereiche (3, 3a, 3'a, 3b) jeder 
Maanderbahn (2, 2a, 2b, 2c) angeordnet sind. 
2 Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Verbindungsabschnitte (4, 4a, 4b, 4c) in 
axialer Richtung aufeinanderfolgender Maander- 
bahnen (2. 2a, 2b, 2c) in Umfangsrichtung (U) ver- 
setzt zueinander angeordnet sind. 

3. Katheter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Verbindungsabschnitte (4, 4a« 4b, 4c) 
um eine halbe Mfianderperiode in Umfangsrich- 
tung (U) versetzt angeordnet sind. 

4. Katheter nach einem der Anspruche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeiclinet, daB die Mfianderbahnen (2, 
2a, 2b. 2c) zickzackfdrmig (mit Spltzen) ausgebildet 
sind. 

5. Katheter nach einem der Ansprfiche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Maanderbahnen si- 
nusformig ausgebildet sind. 

6. Katheter nach einem der vorangehenden An- 
sprfiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Maan- 
derbahnen ovalfdrmig ausgebildet sind. 

7. Katheter nach einem der vorangehenden An- 
sprQche, dadurch gekennzeichnet, daB einander zu- 
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gewandte Bereiche (3. 3a, 3% 3b) der Mianderbah- 
nen (2, 2a, 2b, 2c) in Achsrichtung (A) fluchten. 
8. Katheter nach einein der vorangehenden An- 
sprQche, dadurch gekennzeichnet, daD die Breitc 
der Vcrbindungsberciche (4, 4a. 4b, 4c) in Umfangs- s 
ricfatung (U) nicht grCflcr als die Schenkcl der M5- 
anderbahnen (2, 2a» 2b, 2c) ist 
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